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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Betahistina Gemax Pharma 24 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de betahistina 24 mg, echivalent cu betahistina 15,63 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Comprimate de culoare alba pana la aproape alba, rotunde, biconvexe (10,2 mm + 0,2 mm), marcate cu
,J4” pe o fatd si cu o linie mediand pe cealalta fata.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare
in doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sindromul Méniére, caracterizat prin urmatoarele trei simptome principale:
- vertij (asociat cu greatd/varsaturi)

- pierderea auzului (dificultati de auz)

- tinitus.

Tratamentul simptomatic al vertijului vestibular.

Betahistind Gemax Pharma este indicata la adulti.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti

Doza este de 48 mg pe zi (1 comprimat de douad ori pe zi).

Betahistina Gemax Pharma se administreaza in prize pe durata unei zile. Doza trebuie ajustata individual
in functie de raspunsul terapeutic.

Uneori, ameliorarea poate fi observatd numai dupa cateva saptamani de tratament. Alteori, cele mai bune
rezultate ale tratamentului se obtin dupa céateva luni.

Exista date conform cérora administrarea medicamentului in stadiile incipiente ale bolii poate preveni
progresia acesteia sau pierderea auzului in stadiile avansate ale bolii.
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Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Cu toate ca datele obtinute din studiile clinice la aceastd grupa de pacienti sunt limitate, experienta vasta
obtinutd dupa punerea pe piatd a medicamentului indica faptul ca nu este necesara ajustarea dozei in
functie de varsta.

Copii si adolescenti
Betahistina Gemax Pharma nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub
18 ani din cauza datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Insuficienta renala
Nu existd date clinice specifice pentru aceasta grupa de pacienti, dar conform experientei dupa punerea
pe piatd a medicamentului, nu pare sa fie necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica
Nu existd date clinice specifice pentru aceasta grupa de pacienti, dar conform experientei dupa punerea

pe piatd a medicamentului, nu pare sa fie necesara ajustarea dozei.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie administrate cu sau fara alimente. Betahistind Gemax Pharma poate provoca
indigestie usoara (vezi pct. 4.8).
Administrarea Betahistinei Gemax Pharma impreuna cu alimente poate ajuta la ameliorarea indigestiei.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- Feocromocitom

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Pacientii cu astm bronsic sau ulcer gastroduodenal trebuie monitorizati atent in timpul tratamentului.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile in vivo. Pe baza datelor obtinute in vitro, nu este de asteptat
inhibarea in vivo a enzimelor citocromului P450.

Datele obtinute in vitro arata faptul ca metabolizarea betahistinei este inhibata de medicamentele care
inhiba monoaminooxidaza (MAO), incluzand subtipul B al MAO (de exemplu, selegilina). Se
recomanda prudenta la administrarea concomitenta de betahistinei cu inhibitori ai MAO (incluzand
inhibitorii selectivi ai MAO de tip B).

Deoarece betahistina este un analog al histaminei, interactiunea betahistinei cu antihistaminicele poate
influenta eficacitatea unuia dintre aceste medicamente.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista suficiente date privind utilizarea betahistinei la femeile gravide.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de
reproducere la o expunere terapeutica relevanta din punct de vedere clinic. Ca masura de precautie, este
de preferat sa se evite utilizarea betahistinei in timpul sarcinii.



Alaptarea
Nu se cunoaste daca betahistina se excreta in laptele uman. Betahistina este excretata in laptele de

sobolan. Efectele observate postpartum in studiile efectuate la animale au fost limitate la doze foarte
mari. Importanta medicamentului pentru mama trebuie evaluata fata de beneficiile aldptarii si riscurile
potentiale pentru copil.

Fertilitatea
Studiile efectuate la animale nu au demonstrat efecte asupra fertilitatii la sobolani.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Betahistina este indicata pentru tratamentul sindromului Méniére si al vertijului, afectiuni care pot afecta
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Betahistina nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila in studiile clinice specifice asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmadtoarele reactii adverse au fost observate in studiile clinice controlate cu placebo la pacientii tratati
cu betahistind, cu urmétoarea frecventa: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (>1/1 000 si <1/100), rare (=1/10 000 si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000) si cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente:  cefalee

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente:  greata, dispepsie

in plus fati de evenimentele raportate in timpul studiilor clinice, urmatoarele reactii adverse au fost
raportate in mod spontan 1n timpul utilizarii dupa punerea pe piata, precum si in literatura stiintifica.
Frecventa acestora nu poate fi estimatd din datele disponibile si prin urmare, acestea au fost clasificate ca
avand ,,frecventda necunoscuta”.

Tulburéri ale sistemului imunitar
Reactii de hipersensibilitate, de exemplu, anafilaxie

Tulburdri gastro-intestinale

Tulburari gastrice usoare (de exemplu, varsaturi, durere gastro-intestinald, distensie abdominala si
balonare). Acestea pot fi prevenite in mod normal prin administrarea dozei in timpul sau dupd masa sau
prin reducerea dozei.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Reactii de hipersensibilitate cutanate si subcutanate, in special edem angioneurotic, urticarie, eruptii
cutanate si prurit.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Au fost raportate cateva cazuri de supradozaj. Unii pacienti au prezentat simptome usoare pana la
moderate la doze de pana la 640 mg (de exemplu, greata, somnolenta, durere abdominala).

Complicatii mai grave (de exemplu, convulsii, complicatii pulmonare sau cardiace) au fost observate in
cazurile de supradozaj intentional cu betahistina, in special in asociere cu supradozajul cu alte

medicamente.

Tratamentul supradozajului trebuie sa includa masuri generale de sustinere.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente cu actiune asupra sistemului nervos, preparate
antivertiginoase, codul ATC: NO7CAO01

Mecanism de actiune
Mecanismul de actiune al betahistinei este numai partial cunoscut. Existd mai multe ipoteze plauzibile
care sunt sustinute de studiile efectuate la animale si de datele obtinute la om:

- Betahistina influenteaza sistemul histaminergic:
Betahistina actioneaza atét ca agonist partial al receptorilor histaminici H; cat si ca antagonist al
receptorilor histaminici H; din tesutului neuronal si are activitate neglijabilad asupra receptorilor
H,.
Betahistina creste productia si eliberarea de histamina prin blocarea receptorilor presinaptici Hj si
inducerea down-reglarii activitatii receptorilor Hs.

- Betahistina poate creste fluxul sanguin atit in regiunea cohleara cét si la nivelul intregului creier:
Testarea farmacologica la animale a aratat ca circulatia sanguina in stria vascularis din urechea
internd se amelioreaza, posibil prin relaxarea sfincterelor precapilare ale microcirculatiei de la
nivelul urechii interne.

De asemenea, s-a demonstrat ca, la om, betahistina creste fluxul sanguin cerebral.

- Betahistina faciliteazd compensarea vestibulara:
Betahistina accelereaza recuperarea vestibulard dupa neurectomie unilaterala la animale, prin
sustinerea si facilitarea compensarii vestibulare centrale; acest efect, caracterizat prin up-reglarea
productiei si eliberdrii de histamina, este mediat prin intermediul antagonistilor receptorilor Hs.
La subiectii umani tratati cu betahistind, timpul de recuperare dupa neurectomie vestibulara a
fost, de asemenea, redus.

- Betahistina modifica reactiile neuronale la nivelul nucleilor vestibulari:
De asemenea, s-a constatat cd betahistina are un efect inhibitor dependent de doza asupra
generdrii de impulsuri rapide la nivelul neuronilor din nucleii vestibulari laterali si mediani.

Efecte farmacodinamice
Proprietatile farmacodinamice, asa cum s-a demonstrat la animale, pot contribui la beneficiile terapeutice
ale betahistinei asupra sistemului vestibular.

Eficacitate si siguranta clinica
Eficacitatea betahistinei a fost dovedita in studiile efectuate la pacientii cu vertij vestibular si sindrom
Ménicére, asa cum a fost demonstrat prin ameliorarea severitatii si scdderea frecventei episoadelor de
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vertij.
5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea pe cale orala, betahistina este absorbita rapid si aproape complet in toate segmentele
tractului gastro-intestinal. Dupa absorbtie, medicamentul este metabolizat rapid si aproape complet in
acid 2-piridil-acetic (2-PAA). Nivelurile plasmatice de betahistina sunt foarte scazute. Prin urmare,
evaluarile farmacocinetice se bazeaza pe dozarea 2-PAA din plasma si urina.

Chmax este mai scazuta in cazul administrarii impreuna cu alimente, comparativ cu administrarea in
conditii de repaus alimentar. Cu toate acestea, absorbtia totald a betahistinei este similara in ambele
situatii, indicand faptul ca administrarea betahistinei impreuna cu alimente doar incetineste absorbtia
acesteia.

Distributie
Betahistina se leaga de proteinele plasmatice din sange intr-un procent mai mic de 5%.

Metabolizare

Dupa absorbtie, betahistina este metabolizata rapid si aproape complet in ficat in 2-PAA (care nu are
activitate farmacologica).

Dupa administrarea pe cale orald a betahistinei, concentratia plasmatica (si urinard) de 2-PAA atinge
valoarea maxima la 1 ord dupa administrare si scade cu un timp de injumatétire de aproximativ 3,5 ore.

Eliminare

2-PAA se excreta rapid in urina. In cazul administrarii unei doze cuprinse in intervalul 8 si 48 mg,
aproximativ 85% din doza initiala se regaseste in urina. Excretia renald sau fecala a betahistinei
nemetabolizate este nesemnificativa.

Liniaritate

Rata de eliminare este constanta 1n intervalul de doze administrate oral, cuprinse intre 8 - 48 mg,
indicand faptul ca farmacocinetica betahistinei este liniard, iar calea metabolica implicatd nu este
saturata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate cronica

Reactiile adverse asupra sistemului nervos au fost observate la cdini si babuini dupd administrarea
intravenoasa a unor doze de 120 mg/kg si peste.

Testarea toxicitatii cronice dupa administrarea orald a unor doze de 500 mg/kg corp la sobolani timp de
18 luni si 25 mg/kg corp la cdini timp de 6 luni a demonstrat cd betahistina este bine tolerata, fara efecte
toxice definitive.

Potential mutagen si carcinogen

Betahistina nu are potential mutagen.

Intr-un studiu privind toxicitatea cronici la sobolani cu durati de 18 luni, in care au fost utilizate doze de
pana la 500 mg/kg corp, nu a fost evidentiat potentialul carcinogen al betahistinei.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

In studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere au fost observate efecte numai la expuneri
considerate suficient de mari fatd de expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevantd mica pentru
utilizare clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor
Manitol

Celuloza microcristalina
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Povidona K-30

Acid citric

Crospovidona (tip B)

Talc

Acid stearic

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
4 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Blister din PVC-PVDC/ALI, cutie de carton.

Marimi de ambalaj: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 si 120 comprimate
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.
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